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SUPERINTENDENTE DE INDUSTRIA V CONIERCIO 

DIVISION DE NUEVAS CREACIONES 

Re, P1.-SMI7tHKLINE BEECIIAM P LC.-Solicitud de Patents do lnvención en 

0 Fame Nadonal Pa Dara COMPRIMIDO PARS TRACAR DUE COMPRENDE 

PARACETAMOL’ -Close A61K 31/165 -Exoediente nümerO  03-106.074, 3-106 074.-

1.1, Me refiero at auto dictado par ese Despacho notiricado par Iijadón an lista el 08 de 

Mayo do 2009, asi como a ml soilcitud de plaza del 03 de Agosto de 2009 para Sr 

respuesta at auto antes niencionado. 

2. Con ci fin de responder a as objeciones expuestas par ci seæor Examinador an su 

Concepto TØcnico No. 984 bajo Its acâpites de Claridad, Novedad y Nivel Inventivo, 

atentamente me permilo presentar los siguientes argumentos tØcnicos y las siguientes 

modiricaciones realizadas en el capitulo reivindicatorio de la solicitud an cuestiØn, 

mediante IN, cual no solo Be superan dichas objeciones, 511,0 qua ademÆs Se demuestra an 

forma contundente IS patentabilidad de IS presents invenciOn. 

3 HOOIFICACIONES A LA SOLICITtJD 

Inicialmente me permito manifestar ante ese De5pacho qua ci solicitante he 

decidldo presentar Un nUOVD capitulo reivindicatorlo, el coal esta conipuesto par 10 

reivindicaciones cuyo sustento an Is descripciOn de Is invenciOn Se analiza a 

continuacion: 

La nueva reivindicaciOn 1 presenta pieno sustento an Its pÆginas 6 (lineas 13 

a 22) 7 (lineas Iv 2) 9 (lineas 11 a 16,21 y 22) y 10 (lineas 1 a 3) de Ia 

descri pción; 

La nuevas reivindicaciones 2 y 3 corresponden a las reivindicaciones 3 V 4 

presentadas actualmente, las cuales estân sustentadas an IS pÆgina 9 (lineas 

14 y 15) de la descripción; 
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La nueva reivindicacion 4 corresponds a Ia reivindicación � presentad 

actualmente  Is coal presenta pleno sustento an Ia päglna 10 (lineas 4 a 6) de 

Ia descri pción; 

Las nuevas reivindicaciones S y 6 presentan adecuado sustento on as 

reivindicaciones 1 y 2 presentadas actualniente asi coma an as pÆginas S 
(lineas 16 a 18) y 9 (lIneas 1 y 2) de Ia descrjpción; 

Las nuevas relvindicaciones 7 y 8 corresponden a las reivindicaciones 10 y 11 

presentadas actualniente, las cuales enter sustentadas an as pÆqnas 11 
(lineas 20 a 22) y 12 (lInea 1) de ]a descripción; 

La nueva reivindicecion 9 presenta pleno Sustento an In p9ina 12 (lineas 10 a 
19) de la de5cripción; y finalniente y 

La nueva 
reivindicación 10 presenta pleno sustento en as pâginas 12 (lineas 

20 a 22) 
y 

13 (lineas 1 a 4) de la descripción, 

Dc In anterior es clara q ue las modiæcaciones rea lizadas an el Ca pitulo 

re’vindlcatorjo de Is presente solicitud no ampllan de manera alguna el alcance de In 

invención tal como tue presentada arginalmente cumpliendo a cabalidad Con las 
disposiciones de patentabilidad establecidas an Cl Articulo 34 de Ia DecIsiOn Andina 486 
de 2000. 

4 CLARIDAD DE LA SOUaTUD 

El senor Examinador no objetado la claridad de la presents solicitud con base en las 
siguientes argumentos: 

Reivindicaciones 

’Las reivindicac/ones 1, 2 y 9 caracterizan /85 formas la dos/s por Cos pail//es de 
!iberaciOn de (as mismas detenninada med/ante ins metodo/ogia estab/ecido par of 
solicitante. Estos va/ores de liberaciOn no son aceptados Coma caractenst,cas tecnicas de 
un producto to que son resultados qua se esperan obtener con Is formulac/On, 
adiciona/mente tat i coma Se encuentran establecidas estas reivindicaciones las mismas 
abarcan cue/quiet cumposicldn presenta C Arturo qua /ogre Ins mismos resultados de 
pert/I de diso/uc/On. En consecuencia at solicitante debe ret/tar de las reivmdica clones los 
va/ores S /iberación de paracetamol ye! mØtodo emp/eado pars so determinacidn" 
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Atendiendo a In anterior, el solicitante he decidido eliminar del capitulo 

reivindicatorio cualquler alusión a  Ids perfiles de liberación de lag formas de does 

reveladas asi como cualquier referenda a In metodalogia utLlizada Para evaluar dLchos 

perfiles de liberación, COfl 10 cual se supera completamente la objeción realizada par ci 

senor Exminador a date respecto. 

Las reiwndfcac/ones 6 a 8 dependen de las relvindicaciones 1 a 4, part las 

reivindicciones I y 2 son independientes y reclaman mater/a diferente par /0 tanto debe 

def/nirse claramente ’a dependence de estas reivfndicaciones 

En respuesta a 1° anterior me permito seæalar que Coma consecuencia de Its 

modiricaciones realizadas an el capitulo reivindicatorlo de la presente solicitud la 6nica 

reivindicacion independiente as la nueva reivindicación 1, razón par la cual es clam que 

la objeclon de claridad reallzada por el sailor Examination a este respecto ha sido 

completamente superada. 

Lo ref vindicación 8 establece que air antiÆ c/do as una combinaciOn de bicarbonatos 

en donde cada ma estÆ an ma cant/dad entre 4 hasta 30 /71g. Este reivindica c/on as mas 

amp/ia que ’as re/vindica clones I y 2 Ia que 5/ cads carbonato de la mezcla estÆ an una 

cantidad de 30 my la cantidad total de bicarbonatos preterite an ía composición as de 60 

my, I/a restrfccfón de las re/vindicac/ones independientes es de hosts 55 my 

Frente a Øste particular me permita manifestar que Ia reivindicación S adualmente 

Drenthda he sido eliminada, con Ia cual Se supera completamente In objeción reallzada 

par el senor Exarninador a Øste respecto. 

Vista 1° anterior, me permito manifestar ante ese Despacho que el nueva capitulo 

reivindlcatario de la solicitud an cuestlón cuticle a cabalidad con as; disposiciones de 

patentabilidad establecidas an el articulo 30 de la Decision Andlna 485 de 2000, code vez 

que as clam, conciso y Se encuentra plenamente sustentado an In descripción. 

S. EVALUACIóN DE LA NOVEDAD 

EL senor Examination no objetado la novedad de Is reivindicaclón 1 con base an las 

enseæar,zas de los siguientes docunientos: 

D3 -, US 5,064,656 

04 _ US 6,149,938 
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En este sentido, 01 seflor Examinador arguments que el documento 03 divulge una 

tableta no recubierta que comprende paracetamol y 50 Rig do bicarbonate the sodia, 

mientras quo of documento 04 divulge una tableta que contlene paracetamol y 40 mq de 
bicarbonate de soda. Con base on In anterior, el senor Exarninador concluye que el 

objeto do la reivindicación 1 ya habia sido divulgado en los documentos 03 y D4, razdn 

par to cual dicha reivjndlcacion carece de novedad. 

Ahora bien, en respuesta a IC anterior y con el Ænimo de demostrar el inequivoco 

carcter novedoso del nuevo capItulo reivindicatorjo fronts a las ensenanzas do Its 
documentos D3 y D4, a continuaciôn me permito presenter Un resunien be la5 principales 

de dichs anterioridades, asI como in anälisis comparativo entre tales enseôanzas y la 

matena tØcnlca revelada por el sojicitante de la invención en cuestEOn: 

5,1 Cpnsideraciones resDecto at documento US 5064 656 (D3 

En tØrminos generates el documento 03 enselia una tableta comprimida no 
recubierta que Es utilizada Para la preparaci6n de una solución 0 suspension acuosa 40 
aplicable oralmente de una sustancja farmac4uticamente activa. 

De acuerdo con 05 autores de dicha anterioridad la tableta comprende una rnezcla 

de IN sustancia larmaceuticamente active, Un desintegrante the expansiOn y in sistema 

efervescente, donde la razón on peso entre el desintegrante y el sistema efervescente 

estÆ entre 0.1:1 y4:l. 

Con base en Is anterior, a continuación me permito presentar ante ese Despacho 

as siguientes consideraciones tØcnicas: 

a) De acuerdo con el nuevo capitulo rei4ndicatorio de Ia solicitud an cuestion, In 
presente invención estÆ dirigida a proteger una forma do does en tableta 0 
capsule no efervescente Para ser ingerlda directamente, Ia cual comprende 
entre 250 mg y 600 my de paracetamol y entre 3 Rig V 55 my de Un antiddo 
escogdo entre bicarbonate de sadie, bicarbonato do potaslo a mezclas de loss 
mismos y en donde la forma do dosis no efervescente no contiene Una pareja 
efen,escente 0 to Æcido comestible an una cantidad suriciente Para producir 
efervescencia con ci antiÆcido en presence de aqua. 

De Jo anterior es claro que Is solicitud be patente en cuestidn NO Se encuentra 
dirigjda a proteger una composiciOn efervescente  In cual encuentra pleno 
sustento en 1° expuesto en la pÆgLnas 6 y 7 de la descripcion: 

’Pare evitar duties, Is presentacidn de ía dosis de acuerdo con ía invenafØn es 
una diseæada pars son tragada en forma so/ida e inc/twa, pew no se tim/ta a 
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comprimidos, pi/doras, cApsulasv Is nresentadón de dos/s de  Is oresente 

fnvencfôn as JflS presentation no efrvescante. No entra dentm del alcance 

do esda invenc/ón  Is presentacion de ía dos/s d/senada pal-a ser disnamada en 

to boca p carp SEA dMo/ucio,, a dispersion en aqua anti de to admin/stradthn 

por eleel one presentaciAn S Ia dos/s ccnreniendp one cant/dad 

sustancial S una cameos/c/on binprip p ,no modafidad be dos/s conteniendo 

an Ac/do comestible  par etempfo Æcfdo acMico p ac/do tartAr/co an an 

pr000rciOn sul7ciente pars crcduc/r una efen,escencia a reacciOn con on 

andAcido cuando se nonen en contacto con apua (el subrayado as mb). 

b) Cantrarlo a Ia anterior, las tabletas ensenadas an ci documento D3 incluyen 

� 

on sistema efervescente ci cual comprende Un primer constituyente que 

puede ser seleccionado, -par ejemplo-, del grupo conforniado per card L.-- 

tartÆrico, âcido fumAriCo, Acido citrico, Acido niälico, citrate monosódico 

Acido adipico, y on secured constituyente que as Un carbonate 0 bicarbonate 

de an metal alcallno 0 alcalinotØrreo (ver par enemas Is reivindiceción I de 

� 
03). 

c) Albert then, como parte de las objeciones de navedad presentadas en su 

Concepts Ti el senior Exanhinador tuvo en cuenta 1a5 enseæanzas de to 

columns 5 (lineas 35 a 38) del documento D3. 

A este respects considero de gran iniportancia resaltar que an dicho aparte de 

D3 Se ancient claramente one tableta que comprende 200 mg de paracetamol, 

� 100 mg de PvPP, 50 na S âcido tartÆrico cristelino y 50 mg de bicarbonato 

de sodio, hecho que corrobora que las tabletas del documento D3 

comprenden Un sistema efervescente coniormado por Un Acldo comestible 

una base come el bicarbonato de sodjo. 

Par to tanta me permits manifestar ante ese Despacho que el nuevo capItulo 

reivindicatorio de Is solicitS de patente en cuestlØn presents un inequivoco carâcter 

novedoso con respecta a las enseæanzas del documento 03, razón par la coal solicito at 

senor Examinador reconsiderar las objeciones replicates a este respects. 

5.2 Conslderaciones respecto al documento US 6149938 (D4 

’or su parte, el documento D4 enseæa bAsicamente Un process pare to obtención 

de composiciones granulares que son adecuadas pare la preparaclón S formas de 

dosificaciOn sØlidas capaces de desintegrarse rÆpidaniente dentro de la cavidad ducal. 

Conic parte de dichas enseæanzas el documento D4 revels an el ejemplo 

(columnas 7 y 8) una tenets soluble an Is coca que comprende Its siguientes elementos: 
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parcetamo, rrianitol, xilitol, cristales de Æcida dtrico bicarbonato de sotho, aspartame, 
PEG 6000  saber a naranja 

y 

estearato de magnesia. 

Dc In anterior, as dMa qua Is composicion ensenada an el ejempla S del 
documento D4 no afecta Is novedad de las formas do dosificaciôn reveradas an eJ nuevo 
capitulo reivindicatorio be la presente invenclón, toda vez qua an dicha anterioridad 
claramente as ensena one tablets de paracetamol soluble en Is boos qua 
cornprende, entre otros elementos, acids citrico 

y 

bicarbonato de sodio, mientras 
que Ia rejvindicación 1 de Is solicitud do patents an cuestión estâ dirigida a proteger una 
forma be deals an tablets 0 capitals no efervescente cars ser ingerida directamente, Is 
cual comprende entre 250 mg 

y 

600 Rig to paracetamol 
y 

entre 3 mg 
y 

55 mg do on 
antithcido escogido entre bicarbonate de sodjo, bicarbonato its potable a mezclas its its 
mismos, 

y 

an donde Is forma de deals no efervescente no Contiene one panels 
efervescente 0 UC Æcido comestible an one cantidad suficiente pairs producir 
efervescencia con el antiÆcido an presencia de agua. 

En consecuencia me permito manifestar ante ese Despacho qua Is material 
revelada an la solicitud an cuestiOn tambØn presata on inequivoco carÆcter novedoso 
con respecto a las enseæanzas del documento D4, cumpliendo nor ID tanto a cabalidad 
con las disposiclones de patentabilidad establecidas an el articulo 16 de Is Decision 
Andina 486 de 2000. 

6 EVALLJACIÔN DEL NTVEL INVENTIVO 

Finalmente el senior Examination ha objetado el rival inventivo de las 
relvindicaciones 2 a 11 de ’a presents solicitud con base an las enseflanzas del 
documento US 5,064,656 (1 

En este sentido, ci seæor Examination argumenta qua el documento del estado de Is 
tØcnica arcs cercano as D3, el coal divulge tabletas de rÆpida disaluciOn qua contlenen 
Paracetamol 

y 

40 mg de bicarbonate de sodio. 

De acuerdo con el senior Examinador Is solicltud as diferencia do D3 porque an Is 
reivindicaciOn 2 de Is invention an cuestiÆn so menciona qua las tabletas reveladas 
poseen on recubrimiento. Sin embargo, el senor Examination afirma qua an el ejemplo 13 
no so utilizan tabletas recubiertas razón per Is coal  noes pasible determiner las ventajes 
do las compasjclones con recubrinilento a partir de Is información presentada  par el 
solicits nte, 
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Adicionalmente, el senor exanilnador sostlene que el efecto tØcnico que logra Ia 

dilerencia as el mismo que logra D3 Va que per la adlcl6n be pequeæas cantidades de 

bicarbonate Se logra una adecuada velocidad its dlsolución y as apta rare Ids pacientes 

que requieren dietas bajas an sodio. 

Ahora bien, an vista de 1° anterior y con el Ænimo de demostrar el inequivoco 

carÆcter inventive de Is presents invention frente al documento D3 a continuación me 

permute presenter Un anÆllsls comparative detaijado entre las enseæanzas de dicha 

anterioridad y Ia materia revelada an Is solicitud de patents en cuestion 

6.1 Consideraciones resoecto al documento US 50646S6 (D3I 

Ta’ coma as planted previamente an el presente memorial, el documento D3 

enseæa tabletas que coniprenden una pareja efervescente, es decir, tabletas que 

comprenden al menos Un need y al manes una base come parte de su composiciôn. Lo 

anterior as card al tener an cuenta, per ejemplo, el resumen y Is reivindicaciØn 1 de 

dicha anterioridad, toda vez que allI Se mentions una tableta qua comprende una mettle 

de Is sustancia farmaceuticamente acres, Un desintegrante de expansion y Un sistema 

efervescente. 

Dc Ia anterior as clam que riche anterioridad no enseæa y tampoco suQiere una 

forma de basis en tablets a capsula no efervescente pare ser ingerida directamente, Ia 

cual comprende entre 250 mg y 600 mg de paracetamol y entre 3 mg y 55 mg de on 

� antiâcido escogido entre bicarbonate de audit, bicarbonate de poi 0 meddles de los 

nlismos, y an donde Ia forma do dls no efervescente no contiene una nareia 

elervescente 0 Ufl Æcida comestible an una cantidad suficiente Bard oroduclr 

elervescencia con ci antiÆcido an oresencla its aqua. 

En este sentido, as card que Is persona medianamente versada an Is materia no 

encuentra motivation alguna an el documento D3 para user una base coma un agente 

macerator de la velocidad de disoluciOn del paracetamol an una tablets no efervescente, 

entre otras rezones porque para tithe persona medianamente versada an Is moderns as 

evidente que Is composición its una formulaclOn no efervescente as completamente 

distinta a Ia formulaciOn its una composiclØn efervescente, debido a que Østa Oltima so 

caracteriza per su inestabilidad, su tendencia a absorber humedad y Is consiguiente 

pØrdida do reactividad. 

De contormidad con In anterior me permits manifestar sentences que el 

documento 03 no Is enseæa y tampoco Is sugiere a Is persona medianamente 

variants an Is material que el bicarbonate de sodio 0 el bicarbonate its potasio 

an ausencla de cualquier Æcido pueda mejorar Is velocidad de absorción del 
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paracetamol an one formulation Ingerlble, esto as, an one formulación quo as  

disuelve an at tracto gastrointestinal, miss no an on ease de aqua o an Is boos 

del consumidor. 

En consecuencia, teniendo an cuenta los argumentos tØcnicos presentados 

previamente, me permito manifestar ante ese Despacho qua Is materia revelada an Is 

solicitud de patente an cuestión presents Un inequlvoco carder inventivo Irente a as 

ensehanzas del documento D3 cumpliendo a cabalidad con las disposiciones its 

patentabilidad establecidas an el Articula 18 de Is Decision Andina 486 its 2000. 

7. COPICESIóN DE PATENTE EUROPEA 

Adicionalmente de to manera mas atenta me permito resaltar qua Is solicitud its 

patente an cuestión  foe aceptada par Is Oficina Europea de Patentes, y come 

consecuencia de ella, la patente correspondiente foe concedida baja el códio EP 1 392 

271 BI (del coal adjunto caps), siendo Øste on clara lndlcio its qua la materia 

establecida an el reeve capitula reivindlcatorio de Is presents invenclOn Si cumple can Ids 

requisitos de covered, rival inventivo y aplicabilidad industrial exigidos tanto par Is 

Oficina Europea de Patentes come par Ia DecisiOn Andlna 486 do 2000. 

8. CONCLUSIÔIV 

Do conformidad con las modificacianes realizadas an el capitulo reivindicatorio its Is 

presents solicitud  asi como teniendo an cuenta Ids argumentas tØcnlcos presentados 

para demostrar el evidente carÆcter novedoso e inventivo de la solicited an cuestión 

frente a las enseæanza5 its los documentas D3 y 04 results completamente clara qua Se 

han superado las objecianes expuestas per el senior Exanlinador an contra de Is 

patentabilidad its la presents salicitud y par tanto, dicha invenclón as  merecedora del 

privilege de patente salicitado. 

9. Anexo at presente memorial me permito presentar. 

(i) Copia del nuevo capitulo relvindicatoria compuesta par 10 reivindicaciones, el 

coal reemplaza al actualmente presentado y an el que as hen realizado las 

modificaciones previamente menclonadas; 

(ii) Copia its Is caratula y del capftulo reivindicatorlo de Is patente EP 1 392 271 

81, 
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S 

vkstE de o anteror, ruego a usted proceder a estudr nuevamente la 

a la Iuz de las argumentaciones y las modlilcaciones presentdas y conceder 

io de patente solicitado. 

Senor Superintendente 

. -..... 

..... 

El No?!1O 41  

persoann .:Py\LQ\c Uyeac< i cauC 

profadoial a:.: . . .53t:. ...caL Cor.aj 

Stperor do Ia . cS., flJtj to nn,c 1JLaSta pot e!h 

tttt1O P  

IA LLOREDA RICAUTE . . . 
. 

C.C. No, 39.690.713 de UsaquŒn 

(LL. CU 
CIA LLOREDA RICAURTE 

T.P.53.215 


